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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Calcium ,Fresenius" - Ampullen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 10 ml enthalt:
Calciumgluconat - H,O 0,950 g
Calcium Saccharat - 4H,0O 0,036 g

entsprechend 2,23 mmol (4,46 mval) Calcium.

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektions- oder Infusionslésung.
Klare und farblose Losung.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

- Akute, symptomatische Hypocalcamie, die oral nicht behandelt werden kann (z. B. bei
Hypoparathyreoidismus, Vitamin-D-Mangel, akuter Pankreatitis, nach Massivtransfusionen mit
citrathaltigem Biut),

- Hyperkalidmie,

- Hypermagnesiamie,

- Blei- und Fluorid-Vergiftungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Lésungen, die Calcium enthalten (z.B. auch Ringer-Ldsung oder Hartmann-L&sung), dirfen nicht zur
Herstellung einer Ceftriaxon-Lésung oder zur weiteren Verdinnung einer Ceftriaxon-Losung fur die
intravendse Verabreichung verwendet werden, weil es zu Ausfallungen kommen kann. Ausfallungen
von Ceftriaxon-Calcium kdnnen auch auftreten, wenn Ceftriaxon mit calciumhaltigen Lésungen in
derselben Infusionsleitung verabreicht wird.

Deshalb dirfen Ceftriaxon und calciumhaltige Lésungen nicht gemischt oder gleichzeitig verabreicht
werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5, 4.8 und 6.2).

Dosierung

Erwachsene

Die Anfangsdosis betragt tiblicherweise 1 Ampulle (entsprechend 2,2 mmol Calcium).

Bei Bedarf kann die Verabreichung unter EKG Kontrolle wiederholt werden, die Dosis richtet sich dann
nach der aktuellen Serum- Calciumkonzentration.

Bei schwerer Hypocalcamie wird eine Verabreichung mittels Dauertropfinfusion empfohlen. Die
Dosierung richtet sich nach dem Calcium-Spiegel im Blut und der Harnausscheidungsrate.

Infusionsgeschwindigkeit:
Der Ampulleninhalt wird dem liegenden Patienten langsam (mindestens 3 Minuten fiir 10 ml)
intravends injiziert.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
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Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion missen mit Vorsicht behandelt und die Nierenfunktion
kontinuierlich Gberwacht werden. Bei schwerer Niereninsuffizienz sind Calcium ,Fresenius” - Ampullen
kontraindiziert.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung muss individuell abgestimmt werden und richtet sich nach dem Grad der Hypocalcamie
sowie nach Grad und Schwere der Symptome. Bei leichten neuromuskularen Symptomen ist die orale
Gabe vorzuziehen.

Bei schwerer Hypocalcamie wird eine Verabreichung mittels Dauertropfinfusion empfohlen. Die
Dosierung richtet sich nach dem Calcium-Spiegel im Blut und der Harnausscheidungsrate.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

Nicht intramuskular injizieren!

Ein eventueller Calcium-Gehalt von Infusionsldsungen (Aminosauren-Infusionen) ist zu
berlcksichtigen.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

e Hypercalcamie ( z.B. bei Patienten mit Uberdosierung von Vitamin D, Uberfunktion der
Nebenschilddriisen, decalcifizierenden malignen Erkrankungen wie Plasmozytom oder
Knochenmetastasen, Sarkoidose, Osteoporose durch Immobilisation, Milch-Alkali-Syndrom,
schwerer Niereninsuffizienz)

e Intoxikation oder Therapie mit herzwirksamen Glykosiden

o Die gleichzeitige Gabe von Ceftriaxon und intraventsen calciumhaltigen Produkten ist bei
unreifen Neugeborenen und Neugeborenen (< 28 Tage alt) kontraindiziert. Ceftriaxon sollte
unreifen Neugeborenen und Neugeborenen ((< 28 Tage alt) nicht verabreicht werden, wenn
diese calciumhaltige intravendse Produkte erhalten (oder voraussichtlich erhalten werden).

44 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung
Vorsicht bei:

- Patienten mit Niereninsuffizienz
- Nephrocalcinose
- bei Erkrankungen mit erhdhten Vitamin D - Konzentrationen, wie Sarkoidose

RegelmaRige Kontrollen der Calciumkonzentration im Serum sind erforderlich.

Calciumlésungen sind gewebsirritierend. Die intramuskulare Gabe von Calciumgluconat ist wegen der
Bildung lokaler Gewebsnekrosen zu vermeiden. Bei intravendser Anwendung sollte eine
Extravasation vermieden werden.

Bei zu rascher intravendser Injektion von Calcium kdnnen ein kalkiger Geschmack lokale Rétungen
mit Hitzegeflhl, Bradycardie und eine periphere Vasodilatation auftreten.

Patienten, die Ceftriaxone erhalten

Es gibt Berichte (ber letale Reaktionen mit Calcium-Ceftriaxon-Prazipitaten in der Lunge und den
Nieren von Friih- und Neugeborenen, die jinger als einen Monat waren. In mindestens einem Fall
wurden Ceftriaxon und Calcium zu unterschiedlichen Zeiten und tber getrennte Infusionsleitungen
verabreicht. Laut Fachliteratur wurden aulRer bei Neugeborenen bei keinen anderen Patienten
bestatigte intravasale Prazipitationen nach Behandlung mit Ceftriaxon und Calcium enthaltenden
Lésungen oder irgendwelchen anderen calciumhaltigen Produkten beobachtet. /In-vitro-Studien
zeigten, dass Neugeborene im Vergleich zu anderen Altersgruppen ein erhohtes Risiko fur die
Ausfallung von Ceftriaxon-Calcium haben.
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Bei Patienten aller Altersstufen darf Ceftriaxon weder mit irgendeiner Calcium enthaltenden i.v.
Lésung gemischt noch gleichzeitig damit verabreicht werden, dies gilt auch dann, wenn die
Verabreichung tber getrennte Infusionsleitungen oder an verschiedenen Stellen erfolgen soll (siehe
Abschnitte 4.2, 4.5, 4.8 und 6.2).

Jedoch kdnnen, bei Patienten, die alter als 28 Tage sind, Ceftriaxon und calciumhaltige Lésungen
aufeinander folgend verabreicht werden, wenn entweder Infusionsleitungen an unterschiedlichen
Stellen verwendet werden oder wenn die Infusionsleitungen erneuert werden oder zwischen den
Infusionen griindlich mit physiologischer Kochsalzlésung gespilt werden, um Ausfallungen zu
verhindern. Bei Hypovolamie ist die sequentielle Infusion von Ceftriaxon und calciumhaltigen
Arzneimitteln zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Calcium verstarkt den toxischen Effekt der Herzglykoside; es kann zu schweren und
lebensbedrohenden Arrhythmien kommen.

Calcium kann die Wirkung von Calcium - Antagonisten abschwéachen.

Die Resorption von Tetracyclinen, Chinolonen, Biphosphonaten und Fluoriden wird durch Calcium
vermindert.

Thiazid - Diuretika vermindern die renale Ca** -Ausscheidung; die gleichzeitige Anwendung kann
ebenso wie die Einnahme von Vitamin D - Praparaten zu einer Hypercalcamie flihren.

Bei Hypocalcamie darf Calcitonin nicht verabreicht werden, da Calcitonin den Calciumspiegel senkt.
Intravends applizierte Calcium-Salze senken den Blutspiegel von Magnesium.

Gleichzeitige Gabe von Calcium und Epinephrin kann zu Herzrhythmusstérungen fuhren.

Lésungen, die Calcium enthalten, diirfen nicht zur Herstellung einer Ceftriaxon-Lésung oder zur
weiteren Verdinnung einer Ceftriaxon-Losung fir die intravendse Verabreichung verwendet werden,
weil es zu Ausfallungen kommen kann. Ausfallungen von Ceftriaxon-Calcium kénnen auch auftreten,
wenn Ceftriaxon mit calciumhaltigen Lésungen in derselben Infusionsleitung verabreicht wird.
Deshalb diirfen Ceftriaxon und calciumhaltige Losungen nicht gemischt oder gleichzeitig verabreicht
werden (siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 4.8 und 6.2).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Calcium ,Fresenius® - Ampullen wahrend der
Schwangerschaft vor.

Eine Anwendung von Calcium ,Fresenius® - Ampullen wahrend der Schwangerschaft darf nur nach
sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Calcium ,Fresenius® - Ampullen wahrend der Stillzeit vor.
Eine Anwendung von Calcium ,Fresenius® - Ampullen wahrend der Stillzeit darf nur nach sorgfaltiger
Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen.

Fertilitat

Es sind keine Daten zur Fertilitat von Calcium ,Fresenius” - Ampullen vorhanden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
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Calcium ,Fresenius“ - Ampullen haben keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Ceftriaxon und calciumhaltige Lésungen dirfen nicht miteinander vermischt oder gleichzeitig
verabreicht werden, auch nicht Uber unterschiedliche Infusionsleitungen.

Selten wurden bei Friih- und Neugeborenen (jlinger als 28 Tage), die mit intravendsem Ceftriaxon und
Calcium behandelt wurden, schwere und in einigen Fallen zum Tod filhrende Nebenwirkungen
berichtet. Bei der Autopsie wurden in der Lunge und den Nieren Ausfallungen von Ceftriaxon-Calcium-
Salzen gefunden. Das hohe Prazipitationsrisiko bei Neugeborenen ist ihrem geringen Blutvolumen
und der im Vergleich zum Erwachsenen langeren Halbwertszeit von Ceftriaxon zuzuschreiben.

Kardiovaskulare und andere systemische Nebenwirkungen konnen als Symptome akuter
Hypercalcamie infolge von i.v. Uberdosierung oder zu rascher i.v. Injektion auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zu Grunde gelegt:
Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)
Gelegentlich  (=21/1.000, <1/100)
Selten (=1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Systemorganklasse Hiufigkeit | Nebenwirkung

Herzerkrankungen

Selten | Herzrhythmusstdrungen

GefédRerkrankungen

Selten Vasodilatation, Hypotonie

Nicht bekannt Kreislaufkollaps (mit méglicherweise tédlichem Ausgang)

Ekrankungen des Gasrointestinaltrakts

Selten | Nausea, Emesis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten | Flush, Hautrétung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten Hitzegefihl, Schwitzen. Nach Extravasation sind Brennen
und Schmerzen an der Injektionsstelle, Weichteil-
Calcifizierung und Gewebsnekrose mdglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung
Bei Uberdosierung kommt es zu Hypercalcamie.
Bei Calciumkonzentrationen bis zu 3,5 mmol/l Gesamtcalcium treten vor allem gastrointestinale

Beschwerden wie Nausea, Emesis, Obstipation, Polyurie, Polydispsie und psychische Stérungen auf.
Bei langerer Dauer der Hypercalciamie steigt das Urolithiasisrisiko an.


http://www.basg.gv.at/
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Bei Calciumkonzentrationen tber 3,5 mmol/l tritt das so genannte Hypercalcidmiesyndrom auf. Dieses
Syndrom ist charakterisiert durch Koma, Herzrhythmusstérungen und Niereninsuffizienz. Hinweis auf
ein Hypercalciamiesyndrom ist die lokale Prazipitation von Calciumphosphat in der alkalischen Cornea
(Bandkeratitis). Von klinischer Bedeutung ist die gesteigerte Digitalisempfindlichkeit als Folge der
erhohten intrazellularen Calciumkonzentration.

Weitere Symptome im Zusammenhang mit Hypercalcidmie sind Muskelschwache und
Nephrocalcinose.

Bei zu rascher intravendéser Injektion von Calcium kénnen ein kalkiger Geschmack, lokale Rétungen
mit Hitzegeflihl, Bradycardie und eine periphere Vasodilatation auftreten.

Zur Senkung des Uberhohten Calcium-Spiegels ist, bei intakter Nierenfunktion, die Infusion von 3 - 6
Liter 0,9 % NaCl- Lésung/24 Stunden angezeigt; eventuell zusammen mit einem stark natriuretisch
wirkenden Diuretikum (z.B. Furosemid).

Bei niereninsuffizienten Patienten ist die intravendse Phosphatinfusion zu erwagen. Bei Versagen
dieser MalRnahmen und anhaltenden Symptomen kommt die Hdmodialyse zum Einsatz.

Zur Absenkung der Gberhohten Plasma-Calciumkonzentration kann Calcitonin angewandt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineralstoffe
ATC-Code: A12AA20

Calcium ist einer der wichtigsten Mineralstoffe fiir den Organismus und spielt eine wesentliche Rolle in
der Blutgerinnung, der Freisetzung von Hormonen und Neurotransmittern, fur die
Membranpermeabilitat und die Muskelkontraktion. Zusammen mit Phosphatanionen sind
Calciumionen Hauptbestandteil von Knochen und Zahnen. Mehr als 99 % der Gesamtmenge des
Calciums im Korper befindet sich im Skelett und weniger als 1 % im Serum. Die
Calciumkonzentration im Serum liegt zwischen 2,3 und 2,6 mmol/l; das Zusammenwirken von Vitamin
D, Calcitonin und Parathormon gewahrleistet minimale Schwankungen der Serumkonzentration.

Far einen ausgeglichenen Calciumstoffwechsel ist eine tagliche Zufuhr von 12,5 mmol (500 mg)
Calcium erforderlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Ca** Resorption erfolgt im Dinndarm durch aktiven Transport und passive Diffusion. Der aktive
Transport wird durch 1,25 -Dihydroxycholecalciferol (aktiver Vitamin-D Metabolit) erhéht; die
Resorptionsquote betragt normalerweise nur etwa 30 - 40 %, variiert jedoch betrachtlich entsprechend
dem Bedarf.

Etwa 50 % des Calciums im Plasma liegen in ionisierter, physiologisch aktiver Form vor, etwa 5 %
bilden Komplexe mit Anionen, wie Phosphat und Citrat, und 45 % sind an Proteine gebunden, vor
allem an Albumin. Ist die Albuminkonzentration im Plasma erhéht (wie zum Beispiel bei
Dehydratation) oder verringert (haufig bei Malignitat), wird dadurch der Anteil an ionisiertem Calcium
beeinflusst. Ausgeschieden wird Calcium sowohl Uber die Niere, wobei beim Gesunden 98 % des
filtrierten Ca** tubular riickresorbiert werden, als auch mit den Faeces (enteral nicht absorbiertes als
auch mit Galle und Pankreassaft ins Darmlumen sezerniertes Ca**). Geringe Mengen gehen mit dem
Schweil}, Haut, Haaren und N&geln verloren.

Calcium passiert die Placentaschranke und geht in die Muttermilch ber.

53 Praklinische Daten zur Sicherheit
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Praklinische Studien zur Sicherheitspharmakologie, chronischen Toxizitat, Reproduktionstoxizitat,
Gentoxizitat und zum kanzerogenen Potential wurden mit Calcium ,Fresenius® - Ampullen nicht
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Salzsaure,

Wasser fir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Calcium-Ldsungen sind inkompatibel mit phosphat- und carbonathaltigen Lésungen.

Lésungen, die Calcium enthalten, dirfen nicht zur Herstellung einer Ceftriaxon-L&sung oder zu einer
weiteren Verdunnung einer Ceftriaxon- Lésung zur i.v. Verabreichung verwendet werden, weil es zu
Ausfallungen kommen kann. Calciumhaltige Losungen und Ceftriaxon durfen nicht gemischt oder
gleichzeitig verabreicht werden (siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 4.5 und 4.8).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit der Handelspackung:
3 Jahre.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses:
Calcium ,Fresenius" - Ampullen missen nach dem Offnen des Behaltnisses sofort verwendet werden.
Restmengen sind zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Zusatz und Mischen mit anderen Arzneimitteln:
Normalerweise sollte die Mischung innerhalb von 24 Stunden infundiert werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

10 ml Brechampulle.

Packungsgréf3e: 5 x 10 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Bei Zusatz zu Arzneimitteln muss die Sterilitat gesichert sein und es ist auf gute Durchmischung zu
achten.

Aus mikrobiologischer Sicht missen Lésungen, die unter unkontrollierten und unvalidierten
Bedingungen gemischt wurden, sofort angewendet werden. Die Verantwortung fur die
Lagerzeit/Bedingungen der gebrauchsfertigen Lésung liegt beim Anwender.

Nur zur einmaligen Entnahme.
Restmengen sind zu verwerfen.

Nur klare und farblose Lésungen aus unversehrten Behaltnissen verwenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.
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Handhabungshinweis
Brechampulle - Anfeilen nicht erforderlich

Handhabung der OPC (one-point-cut) - Ampullen:

YN N
Farbiger Punkt nach oben! Farbiger Punkt nach oben!
Im Ampullenspiel® befindliche Lésung durch Klopfen Ampullenspiel® nach unten
oder Schiitteln nach unten fliel3en lassen. abbrechen.
7. INHABER DER ZULASSUNG
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstral3e 36, A-8055 Graz.
8. ZULASSUNGSNUMMER
1-18323
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 01. September 1987
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 28. Februar 2013

10. STAND DER INFORMATION

April 2014

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.




